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DISPOE SOBRE A INCLUSAO DA TRIAGEM NEONATAL
PARA ATROFIA MUSCULAR ESPINHAL (AME) NO EXAME
DE TRIAGEM NEONATAL BIOLOGICA (TESTE DO PEZINHO)
NO AMBITO DO ESTADO DO CEARA.

A ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA DECRETA:

Art. 1° - Ficaincluida, no ambito do Estado do Ceard, atriagem neonatal para Atrofia Muscular Espinhal
(AME) no exame de triagem neonatal biol6gica, conhecido como teste do pezinho, a ser realizado em
todos os recém-nascidos atendidos na rede publica e privada de salde.

Paragrafo Unico - Paraos fins desta L e, entende-se por triagem neonatal para AME o exame genético
molecular, preferencialmente por PCR em tempo real, para deteccdo de del ecbes ou mutacdes no gene
SMN1

Art. 2°- A triagem de que trata esta L ei devera ser realizada preferencialmente entre o terceiro e o quinto
dia de vida do recém-nascido, observando os protocol os estabel ecidos pelo Programa Nacional de
Triagem Neonatal.

Art. 3° - Compete a Secretaria da Salde do Estado do Ceara:

| — estabel ecer protocol os para a realizagcdo da triagem neonatal para AME;

Il — garantir a coleta e o processamento das amostras nos servicos habilitados;

Il — assegurar 0 encaminhamento imediato dos casos suspeitos ou confirmados para centros de
referéncia;

IV — promover capacitacdo dos profissionais de salide envolvidos na triagem neonatal;
V —assegurar o acompanhamento e o tratamento das criangas diagnosticadas, conforme os protocol os

clinicos do Sistema Unico de Salde — SUS.
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VI — promover campanhas de conscientizacdo publica sobre a AME e aimportancia da triagem neonatal,
direcionadas a pais, profissionais de salide e comunidades;

VIl — elaborar relatérios anuais sobre aimplementacéo do programa, incluindo nimero de testes
realizados, casos detectados, taxas de cobertura e desafios enfrentados, a serem disponibilizados no site
oficial da SES;

VIl — garantir a protecéo de dados pessoais e genéticos coletados, em conformidade com alLei n°
13.709/2018 (LGPD), incluindo consentimento informado dos responsaveis legais

Art. 4° - O Poder Executivo poderafirmar convénios, parcerias e termos de cooperagdo com instituicoes
publicas ou privadas, universidades e centros de pesquisa para a execucdo das acoes previstas nesta L el.

Art. 5° - As despesas decorrentes da execucdo desta Lei correrdo por conta das dotacdes orcamentérias
préprias, podendo ser suplementadas, se necessario.

Art. 6° - As agOes previstas nesta L el serdo coordenadas com o Programa Nacional de Triagem Neonatal,
priorizando aintegracéo de sistemas de informacéo e o compartilhamento de dados com o Ministério da
Salde.

Art. 7° - EstaLei entraem vigor na data de sua publicacdo, produzindo efeitos apds 180 (cento e oitenta)
dias, prazo no qual o Poder Executivo regulamentara as disposi ¢oes necessarias.

SALA DAS SESSOES DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA, Fortaleza,
10 de mar ¢o de 2026.

JUSTIFICATIVA

A Atrofia Muscular Espinhal (AME) é uma doenca genética rara, de cardter neuromuscular autossdmico
recessivo, causada principamente pela delecdo ou mutagéo no gene SMN1, resultando na deficiéncia da
proteina SMN essencial a sobrevivéncia dos neurdnios motores. Essa degeneracdo progressiva leva a
perda de forca muscular, comprometimento das fungdes motoras, respiratorias e de degluticdo, com
impacto severo na qualidade de vida e na sobrevida.

A formamais grave, AME tipo 1 (Werdnig-Hoffmann), manifesta-se nos primeiros meses de vida e, sem
intervencdo precoce, frequentemente resulta em ébito antes dos 2 anos de idade, configurando-se como
uma das principais causas genéticas de mortalidade infantil. Estima-se incidéncia de aproximadamente 1
caso para cada 10.000 a 11.000 nascimentos vivos no Brasil, com prevaléncia significativade tipos 1 e 2
em torno de 1 em 100.000 habitantes, conforme dados do Ministério da Salde e literatura especializada.

Avancos terapéuticos recentes, como nusinersena, risdiplam e onasemnogeneabeparvovec (Zolgensma),
incorporados ao SUS para os tipos mais graves, demonstram alta eficacia quando iniciados na fase
pré-sintomética. Estudos clinicos e experiéncias internacionais comprovam que o tratamento precoce
pode preservar a funcdo motora, permitir marcos de desenvolvimento normais ou préximos ao normal,
reduzir hospitalizacfes e prolongar a sobrevida com qualidade, transformando o prognéstico da doenca
de fatal paracronica gerenciével.

Diversos paises (como Alemanha, Austrdlia e Estados Unidos) e estados brasileiros (como Minas Gerais,
Distrito Federal e Espirito Santo, com implementacdo plena ou em curso a partir de 2025/2026) ja
incorporaram a triagem neonatal para AME ao teste do pezinho, utilizando métodos genéticos
moleculares de alta sensibilidade e especificidade (como PCR em tempo real). No Brasil, aLe Federal n°
14.154, de 26 de maio de 2021, ampliou o Programa Nacional de Triagem Neonatal (PNTN), permitindo
ainclusdo progressiva de doencas raras, incluindo condi¢des neuromusculares como a AME na Etapa 5.
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Apesar dos avancgos federais — com portarias recentes reforcando o financiamento e a estruturacéo
laboratorial —, a efetivagcdo depende de regulamentacéo e implementacéo pel os entes subnacionais, com
cobertura ainda desigual entre os estados.

No Ceard, embora o Programa Estadual de Triagem Neonatal seja referéncia em cobertura para as
doencas cléssicas do teste do pezinho (com coleta em maternidades e unidades de salde), a inclusdo da
AME ainda ndo esta universalizada, o que expde recém-nascidos cearenses ao risco de diagndstico tardio.
A adocgdo dessa triagem representaria um avanco estratégico para o estado, alinhando-o as diretrizes
nacionais e as melhores préticas internacionais.

Economicamente, ainclusdo é vantajosa: o custo adicional por teste é baixo (estimado em torno de US$ 1
a US$ 5 em modelos semelhantes), enquanto o tratamento precoce reduz custos de longo prazo com
internagOes, ventilagdo mecanica, suporte nutricional e cuidados paliativos.

Socialmente, fortalece as politicas de salde infantil, contribui para a reducdo da mortalidade infantil
evitavel (ja em declinio no Brasil, com taxa aproximada de 12-13 6bitos por mil nascidos vivos em anos
recentes), promove equidade no acesso a diagnésticos e tratamentos para doencas raras e alivia o
sofrimento de familias, especialmente em contextos de vul nerabilidade socioeconémica.

Trata-se, portanto, de medida urgente e de ato impacto sanitério, que assegura deteccdo precoce da
Atrofia Muscular Espinhal no Estado do Ceara, permitindo diagndstico rgpido, encaminhamento a centros
de referéncia e inicio imediato do tratamento conforme protocol os do SUS.

Essa medida contribui decisivamente para a protecdo integral da infancia, a redugdo de sequelas
irreversiveis e a melhoria da qualidade de vida de criangas e familias, consolidando o Ceara como
referéncia em salde publica voltada a doengas raras e genéticas.

Nesse contexto, o presente Projeto de Lei tem como objetivo assegurar no Estado do Ceara a deteccéo
precoce da Atrofia Muscular Espinhal, permitindo diagndstico rapido, encaminhamento especializado e
inicio precoce do tratamento.

Trata-se de medida que fortalece as politicas publicas de salde voltadas a infancia e as doencas raras,
contribuindo para a reducéo da mortalidade infantil e para a melhoria da qualidade de vida das criancas e
de suas familias.

Diante darelevancia socia e sanitaria da matéria, contamos com o apoio dos nobres parlamentares para a
aprovacao desta proposi ¢ao.

SALA DAS SESSOES DA ASSEMBLEIA LEGISLATIVA DO ESTADO DO CEARA, Fortaleza,
10 de mar ¢o de 2026.

Moot

DEPUTADA MARTA GONCALVES

DEPUTADO (A)
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